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#1 

#1（幻灯片） 

 大家好。我是埃里克·雷肯。我是美国食品和药品管理局医疗器械评估办公室的政

策分析师。在接下来的 10 到 15 分钟时间里，我给大家介绍一下上市前通报，或

者说是 510（k）申请中的第三方审批项目。我首先给大家简要介绍这个项目，比

如项目的程序、符合第三方审批标准的器械、并列举一些第三方机构。最后，我会

介绍一下 510（k）申请者在决定是否采用第三方审批时需要考虑的一些因素。

（46 秒） 

 

#2 

 #2（幻灯片） 

第三方评审批项目是联邦食品和药品管理局 510（k）审批项目中的一个从属部

分。 第三方评审批项目给申请者一个选择，即他们可以使用获得授权的非联邦机

构代替食品和药品管理局的主要审批程序，行使对中、低风险医疗器械的 510

（k）申请审议。 该项目得到《联邦食品、药品和化妆品法》第 523 条款授权。该

条款于 1997 年由《食品和药品管理局现代化法》增补到《联邦食品、药品和化妆

品法》。第三方审批项目的宗旨有两条。（41 秒） 

 

#3 

 #3（幻灯片） 

首先，国会希望该项目提供一种替代途径，并可能由此加快 510（k）申请审批决

定的速度。第二，我们希望这个项目可以使食品和药品管理局集中处理更复杂、风
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险更高的器械审批，同时依靠第三方审批中、低风险产品，从而有助于更好地配置

食品和药品管理局的资源。（35 秒） 

 

#4 

#4（幻灯片） 

这个图表提供了一些数据，可以帮助我们了解第三方审批项目是否达到了加快审批

速度的目的。图表显示了 2005 财政年度收到的 4 份 510（k）申请，以及从收到

申请到食品和药品管理局作出市场准入决定之间消耗的总时间。（20 秒） 

 

#5 

图表中金色的条块显示的是从第三方收到 510（k）申请到食品和药品管理局作出

最终决定所经历的天数。白色条块显示的食品和药品管理局完全自行审批类似申请

所耗时间。你可以看到，食品和药品管理局所用的时间要超出第三方审批的时间。

所以，第三方审批在省时方面的确有一定优势。时间节省的幅度在 5%到 20%左

右，主要取决于器械是否具备相关的指导性文件。（55 秒） 

 

#6 

#5（幻灯片） 

2008 财政年度，食品和药品管理局大约收到了 300 个第三方审批申请。这大约占

我们收到的申请总数的 8%。（16 秒） 

 

#7 

#6（幻灯片） 
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那么，这个过程如何运作?  （3 秒） 

 

#8 

#7（幻灯片） 

申请者需要做的第一件事就是判定器械是否有资格进行第三方审批。稍后，我会介

绍合格器械以及认定合格器械的标准。申请者一旦确定他们需要呈递 510（k）申

请，而且他们的产品符合第三方审批标准，他们就可以选择多年前那样把申请递交

给食品和药品管理局进行审批，要么递交给第三方审批机构。如果选择第三方这个

途径，接下来的步骤是：申请者和一家或多家第三方审批机构取得联系，讨论诸如

审批时间长短、审批费用等问题，然后以合同承包方式请其中一家第三方机构审批

其 510（k）申请。（1 分） 

 

#9 

申请者然后将其 510（k）文件直接递交第三方机构。该机构采用和食品和药品管

理局基本相同的程序和标准进行审批。如果第三方机构对于申请有问题，或者需要

更多信息的话，即会向申请者索要，以完成评审。 当第三方获得足够多的信息可

以完成审批后，他们会记录审批过程和建议，并递交给食品和药品管理局。在此项

目下，食品和药品管理局仍然保留所有最终决策的权力。法律规定，食品和药品管

理局应在接到第三方建议后的 30 天内作出决定。我们的内部目标是在每个审批周

期中在接到第三方建议后的 15 天内作出决定。（1 分 5 秒） 

 

#10 

#8/9（幻灯片） 
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有关第三方审批项目的更多信息可以在我们的第三方审批项目网站上获得。在这张

幻灯片上，你可以看到这个网站的链接，或者说网址。你在这个网页上可以找到食

品和药品管理局有关的程序指导文件、有资格进行第三方审批的器械名单、以及委

托机构的名单。（34 秒） 

 

#11 

#10（幻灯片） 

那么，哪些器械有资格接受第三方审批? （5 秒） 

 

#12 

#11（幻灯片） 

一般来说，有 670 多种第一类和第二类器械有资格接受第三方审批。这些器械大

约占我们收到的所有 510（k）申请的 60%。所以，你可以看到，大多数 510

（k）申请可以使用第三方审批。而且象我刚刚讲过的，符合第三方审批标准的器

械清单可以在我们的网站上获得。（36 秒） 

 

#13 

#12（幻灯片） 

《食品、药品和化妆品法》第 523 条对何种器械有资格接受第三方审批的标准判

定作出规定。事实上，该法律没有说明哪些器械可以接受第三方审批，而是说明了

哪些器械不能。（12 秒）   

 

#14 
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该法律规定，第三方不能审批第三类器械。这些是最复杂、风险最高的产品。这个

法律还规定，某些第二类的风险更偏于中级的器械也不能由第三方审批。不能申请

第三方审批的此类器械包括永久性植入器械、生命维持、生命支持、或者需要递交

临床数据的 510（k）申请。（40 秒） 

 

#15 

#13（幻灯片） 

在我们关于第三方审批的指导性文件当中还设置了一些额外限制。这些限制明确规

定，需要食品和药品管理局多家下属中心审议的 510（k）申请不可以经由第三方

审批。要求多家中心参与审批的典型器械通常是包括药品、器械、以及生物器械的

混合产品。（29 秒） 

 

#16 

#14（幻灯片） 

那么，第三方机构都有哪些？接下来的这张幻灯片列出所有目前得到食品和药品管

理局认证授权的第三方机构。（10 秒） 

 

#17 

#15（幻灯片） 

目前有 11 家获得第三方机构授权的组织可以审批 510（k）申请。其中一些组织

被授权审批所有有资格经由第三方审批的 510（k）申请；另一些只能审批这些产

品中的一部分。你如果在我们的网站上查看委托机构名单的话，你会看到哪个机构
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可以审批哪些器械。名单上的大部分机构是总部设在美国的测试或认证机构，有长

期从事医疗器械工作的经验。（50 秒） 

 

#18 

你还会注意到一些机构是国际组织或者是国际组织在美国的附属机构。其中一些是

在欧洲参与产品上市批准的合格评定组织。（18 秒） 

 

#19 

#16（幻灯片） 

我们的第三方项目程序指导文件中陈述了第三方机构获得认可的过程。基本上，食

品和药品管理局担当认证授权机构。我在这里不会过多叙述认证授权标准的细节，

但我要说的是，我们评估第三方机构的重点是确保这家机构有充分的人力和工作程

序，保证他们可以进行合乎标准的审批，同时又有足够的控制机制防止担任第三方

机构出现利益冲突。（40 秒） 

 

#20 

#17/18（幻灯片） 

最后，我想讲一下 510（k）申请者在决定是否使用第三方审批时需要考虑的一些

因素。为什么考虑使用第三方审批？有一些积极因素，就象我早些时候展示的幻灯

片提到的，和食品和药品管理局进行的同类审批相比，第三方审批通常快一些。另

外，很多第三方机构是长期存在的测试和认证机构，在此基础上具有标准方面的专

业技能。或者，就像欧洲合格评定组织一样，这些组织在海外拥有监管职能。所
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以，通过选择使用第三方审批，企业可能不仅获得产品在美国上市的批准，也可能

通过同一机构的评估获准在欧洲上市。（1 分 2 秒） 

 

#21 

使用第三方批准的另一个好处是便于接洽。第三方机构数量众多，不仅遍布美国各

地，同时在世界很多地方存在。对于 510（k）申请者，尤其是那些海外申请者来

说，这些机构提供了一种更加地方化的替代选择。最后还有一个好处是，向第三方

机构递交申请的企业不必向食品和药品管理局交纳使用费。不过，这些申请者必须

向第三方机构交纳双方商定的费用。（40 秒） 

 

#22 

#19（幻灯片） 

那么，什么时候需要慎重考虑是否使用第三方审批呢？有一些情况下，第三方审批

可能会产生问题。（8 秒） 

 

#23 

在那些非常复杂，设定评判先例的申请当中，食品和药品管理局可能不会向第三方

机构提供指导，帮助他们了解食品和药品管理局在第三方的审议中考察哪些利于促

成管理局的批准决定的因素。另外，如果器械是否符合第三方审议标准尚不明确，

这种情形的第三方审批也可能会产生问题。一个常见的例子是，可能需要包括临床

数据的 510（k）申请。另一种第三方审批可能不利的情况是 510（k）框架下定义

的特别 510（k）申请。食品和药品管理局通常会在 30 天内对特别 510（k）申请

作出审议。所以，使用第三方审批可能就失去了省时的优越性。（1 分） 
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#24 

最后一点，如果第三方机构看起来缺乏相关经验的话，510（k）申请者可能需要

慎重考虑。需要指出，所有第三方机构都经过评估，以确保其工作人员有能力审批

他们授委托审批的产品。但是，他们在审批 510（k）申请方面可能经验不足。所

以，你在决定是否请某家第三方机构审批的时候，可能要和该机构就此进行沟通。

（40 秒） 

 

#25 

#20（幻灯片） 

如果各位有任何问题，我将愿意解答。在最后一张幻灯片上，我还会提供另外一些

有关第三方审批项目的信息。欢迎各位提问。非常感谢。（20 秒） 

 

#26 

#21（幻灯片） 

如果要了解 510(k)项目的更多信息，请访问医疗器械和放射健康中心网站有关      

510(k)项目的介绍，其中包括器械咨询。你可以点击法律、法规、产品编码数据 

库、以及多种 510(k)指导性文件。（（15 秒） 

 

#27 

#22/23（幻灯片） 

请记住有关的姓名、电话以及电邮地址，以便质询关于指导文件的任何信息。欢迎 

随时和 510(k)项目工作人员取得联系。谢谢。（9 秒） 


